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摘要   藏族医药是我国传统医学的重要组成部分，有其独特的理论经验和治疗优势。在“传承精华，守正创新”的发

展背景下，监管部门也应针对藏族医药的特点给出清晰合理的导向，探索符合藏族药物特色的注册管理机制，建立并

完善药品质量控制、临床验证与评价的标准体系，加快藏族药物新药研发和成果转化。该文立足药品供给侧改革的需

求，基于藏族医药与新药研发现状，针对当前藏族药物新药注册监管所面临的困惑进行思考并提出建议，希望有助于

藏族药物新药注册监管策略的完善和民族药产业的高质量发展。 
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Abstract  Tibetan medicine is an essential part of traditional medicine in our country and has its unique theoretical 

experience and therapeutic advantages. Under the development background of "inherit the essence, keep innovate", the 

supervision department should give clear and reasonable guidance according to the characteristics of Tibetan medicine, 

establish and improve the standard system of quality control, verification and evaluation, accelerate the new pharmaceutical 

research and commercialization of achievements. Based on the needs of drug supply-side reform and the current situation of 

Tibetan medicine and new pharmaceutical research, this dissertation ponders and provides suggestions on the confusion faced 

by the current Tibetan medicine new drug registration supervision, hoping to contribute to the Tibetan medicine new drug 

registration supervision strategy and high-quality development of Tibetan medicine industry. 
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藏族医药学（简称藏医药学）是中华文明和祖国传统医学的重要组成部分，它在总结民间医疗经

验的基础上吸收了中医学、印度医学和波斯医学的精华，逐步形成具有自己独特理论体系和民族特色

的医学体系，在心血管系统疾病、肝胆系统疾病、呼吸系统疾病和疑难杂症方面有着特殊的疗效 [1]。

自 1949 年以来，国家一直高度重视并大力支持包括各民族医药在内的中医药事业发展，《中华人民

共和国中医药法》《中医药发展战略规划纲要（2016—2030 年）》《“十三五”促进民族地区和人口较

少民族发展规划》等政策法规，都将发展中医药和民族医药列为重点任务。  

自 2015 年药品审评审批改革以来，药品供给侧改革提出新药研制要以临床价值为导向去开发更

多满足临床需求的好药。2020 年国家药品监督管理局新颁布实施的《药品注册管理办法》[2]（国家市

场监督管理总局令第 27 号）和《中药注册分类及申报资料要求》[3]（国家药品监督管理局 2020 年第

68 号）明确指出，中药审评将建立中医理论、人用经验和临床试验三证据结合的审评体系，这对未

来包括藏药在内的民族药新药研发有一定的指导意义。在此背景下，如能对包括藏医药在内的其他民

族医药给予更为精准的监管指导，使之更好地融入国家发展战略重大部署与规划就显得尤为重要。  

2020 年 12 月《中共西藏自治区委员会关于制定国民经济和社会发展“十四五”规划和二〇三五年

远景目标的建议》指出推动高原优势产业加快发展和科技创新驱动发展中均提及藏族医药（简称藏医

药）。藏医药同中医药类似的共性问题不在本文重复赘述，笔者将主要围绕藏医药的特点及其新药开

发中的特殊问题进讨论，并就目前藏族药（简称藏药）新药注册监管中存在的问题进行分析建议，以

期广大业内专家与监管机构来共同探讨民族药研发注册监管策略。 

1藏医药及其新药研发现状 

藏医药在对疾病的认识、用药规律、药物剂型、给药方式等方面具有独到的理论体系和实践经

验。通过“五源学说、三因学说、寒热学说”理论体系去认识和治疗疾病，在长期的临床实践中提出藏

医药治疗需结合人体生物节律和四时气候规律给药的指导思想 [4]。例如，根据人体内“隆” “赤巴” “培

根”三因异常情形和各种疾病“蓄积” “发作” “平息”的时轮规律，藏医认为晚间或凌晨应服用治疗“隆

病”的药，中午或午夜需服用治疗“赤巴”的药，早晨或傍晚可服用治疗“培根”的药，采取早（温）、

中（凉）、晚（安）的组合用药模式，这种时辰给药是传统藏医体系里面最具特色之处 [5]。除此之

外，藏医临床用药还存在如下特点：一是藏药的日服生药量小，大多数藏药复方的日服生药量仅为

l~2g，1 次/d，一些含有贵细药材的藏药复方则 3~5d 才服用 1 次，1 次 1g；二是藏药多采用药材生粉
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直接入药，如丸散剂，很少采用汤剂煎煮服用；三是藏医基于多年临床经验对药材特殊炮制工艺的把

控以及对药物获益风险的评估，常使用矿物药和动物药，其中可能涉及重金属或毒性药材 [6]，但通常

服用剂量很小且中病即止。 

自 2007 年版《药品注册管理办法》倡导“新药要新、改剂要优、仿制要同”的注册监管理念以

来，中药新药研发和申报逐渐回归理性，期间除 2014 年按照中药注册分类 6 获批的藏药新药“然降多

吉胶囊”外，近 10 年来没有其他藏药新药的问世 [7]。“然降多吉胶囊”处方源自名老藏医的临床经验

方，其当时的临床研究策略是采用类似中药新药“病证结合”（即西医病加中医证）研究模式。这种研

究模式对当时的藏药新药临床研究起到了很好的规范和科学指引，但不可否认的是二者在理论体系和

临床实践中毕竟存在一定差异，因此若非得以中医证去评估藏药新药可能会“削足适履”，脱离藏医药

理论的指导也会使藏药新药特色与疗效优势难以精准呈现。有鉴于此，藏医药理论基础和临床实践特

点需要在相关新药研究评价时认真思考并作进一步优化。 

虽然过去的几十年里藏医药产业取得了长足进步，但仍面临不少瓶颈和短板，一是囿于高原气候

和高原植物的再生周期，野生藏药材资源现状不容乐观，质量标准仍需加强和完善；二是藏医药知识

体系的社会科普程度不够；三是藏医药基础研究薄弱，自主创新能力不足；四是藏药生产企业普遍存

在规模小，技术人才缺乏，生产技术落后等问题。为促进产业可持续发展和高质量发展，本文将主要

围绕藏药注册监管进行思考和讨论。 

2藏药注册监管现状及问题 

2.1藏药材资源与标准的问题 

由于青藏高原高寒、高海拔和干旱的气候条件，野生药材生长周期长且产量低，再加上掠夺采

挖，使得一些多年生特有药材资源产量急剧下降 [8]，如冬虫夏草、手参、龙胆花、甘松、独一味、红

花绿绒蒿、雪莲花、狭叶红景天等，价格日渐高企，甚至出现部分常用藏药材的短缺而直接影响到藏

医临床使用。 

其次，藏医药在发展过程中因受到区域环境和交通不便的限制，发展出不同学术流派，如北方学

派和南方学派[9]。不同地区的藏医药专家（主要分布在西藏、青海、四川、甘肃和云南等地方）对某

些藏药材基原的认识上也存在分歧，“同名异物”和“同物异名”现象较为普遍。如“唐冲”经考证包括茄

科山莨菪属 Anisodus、马尿泡属 Przewalskia、天仙子属 Hyoscyamus、曼陀罗属 Datura 等植物，类似

还有蒂达、聂哇、赛玛、达里等[10]。2013 年版《西藏自治区藏药材标准》、2010 年版《中华人民共

和国药典》（简称《中国药典》）[11]和 1995 年版的《中华人民共和国卫生部药品标准·藏药第一册》

中有标准收载的药材品种约 293 种，全部或部分基原与历版《中国药典》中收载基原相同的品种约

167 种，但仍有一部分藏药材基原尚未统一。此外，藏药中还长期使用从印度、尼泊尔等国进口的药

材，如诃子、毛诃子、余甘子、肉豆蔻、沉香、草果、紫檀等[12]。由于不同地区的藏药材基原差异较

大，且考证难度高等问题，2010 年，国家药品监管机构组织成立了“藏药标准提高协调委员会”，并召

开了多次藏药标准协调工作会议，对不同藏区所用药材基原问题进行研究和协调。  

第三，在藏药材标准的建立和完善过程中少有提及建立藏药材饮片标准，或是把饮片标准和原药

材标准混为一谈[13]。《药品管理法》（2020 年）第四十四条规定：“中药饮片应当按照国家药品标准

炮制；国家药品标准没有规定的，应当按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮

制规范炮制”。目前西藏甘露藏药股份有限公司开展了一些藏药材人工繁育和仿野生种植，因此，是

否需要建立藏药饮片标准也值得行业和管理部门思考。 

2.2藏药传承与创新的问题 

传统藏医临床会使用一些经复杂特殊炮制工艺而成的藏药，例如，“佐太”（藏语‘仁青欧曲佐珠

钦木’的简称，亦称“佐塔”）是历代名藏医通过对剧毒水银特殊炮制加工成的药品，除去汞外还含有 8

种金属、8 种矿物和数百种原辅料[14]，其制作工艺是一种极具代表性的藏药传统特殊炮制技术，已被
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我国申请为世界非物质文化遗产。现在能够掌握“佐太”传统炮制技艺的工匠在我国西藏、青海、四川

等地区仅有几十人，而且由于民族地区地广人稀、交通不便，加上牧民的游牧习性，生产场地无法固

定，质量控制有一定困难[15]。此外，藏药制剂里常用一些“毒性”药材和重金属，虽然大部分作为医院

制剂已成为临床常用或急救必备药品，但由于相关研究的缺乏，其配伍合理性和作用机制的科学性向

公众解释还不够，若其安全性得不到释疑，将影响藏药的长远发展 [7]。 

2.3藏药临床研究转化的问题 

临床研究是新药转化的关键环节。目前，我国藏医医疗机构中仅有青海省藏医院和西藏自治区藏

医院 2 家机构具有开展药物临床试验的资质，这也成为制约藏医药发展的关键瓶颈，同时因为临床转

化能力建设的不足也带来相关人才队伍建设的缓慢。此外，由于民族地区地广人稀、交通不便等问题

也增加了受试者访视难度，给藏药临床研究带来困难。 

改革开放以来，西藏、青海等民族地区逐步建立起一些现代化藏药厂，例如奇正藏药、金诃藏

药、西藏药业等，以药品生产质量管理规范（Good Manufacture Practice, GMP）的要求与国际接轨，

把传统藏药生产和现代管理相结合，使藏药生产逐步规范化、科学化、规模化和标准化[16]。但目前仍

有部分藏药制剂散落在寺院和民间生产，存在技术装备落后，配制制剂的原辅料、包装材料等管理不

严的问题。 

3思考与建议 

3.1保护药材资源，建立相应标准 

相对于其他传统医药产业，药材瓶颈制约了藏医药的发展。促进藏药产业健康发展，需要以保证

资源可持续利用为前提，处理好保护与发展的关系。首先要解决的是产业化需求与野生药材资源之间

的矛盾。对于高原地区资源稀缺和可能影响脆弱生态屏障的药材，建议鼓励生态种植、仿野生种植，

解决藏药材资源短缺等问题，满足市场需求。对于无合适方法保证大规模应用的野生药材资源，可列

入地方野生动植物保护名录。若是单一成份制剂建议采用化学合成方法替代传统的提取分离纯化技

术。藏药的发展不能以牺牲药材资源为代价，应最大限度减轻对自然环境的破坏，达到产业发展和保

护物种资源、生态平衡的目的[17]。 

藏药材标准是藏药生产、使用、检验、管理部门共同遵循的法定依据。建议开展藏药材品种基原

考证研究，统一药材标准，解决不同藏区药材基原不统一等问题。例如有研究者对《藏药晶镜本草》

中记载的植物类藏药材进行统计整理，从“数据分析-植物分布-藏药分类”3 个角度出发，厘清常用植

物类藏药材品种及其地区分布、药用部位以及海拔高度与药性之间的相关性[18]。藏药饮片是藏药材在

藏医药理论指导下经炮制加工后可直接用于临床的藏药，相较成药而言在于处方配伍中可以更具灵活

性和精准性。建议管理部门应研究建立藏药饮片标准，保证临床用药质量。  

3.2传承精华与科学监管 

如前 2.2 项所述，藏药中的一些特殊药材炮制工艺传统而神秘，其炮制工艺长期以来是作为一种

保密“绝技”师徒相传，“佐太”制作团队也是每次随着需方要求去现场制作，因此“佐太”流动式生产方

式并不利于监管，如果能采用定点生产则更有利于“佐太”生产质量的保证和规范，并确保产品质量的

可追溯性。 

其次，传统藏药的制法和剂型相对落后，如何做到“传承不泥古、创新不离宗”，这在管理上要给

出清晰导向。由于传统藏药多以丸散剂为主，随着民族地区的不断发展和条件改善，现代医药技术甚

至是智能制造也应该不断融合到藏医药的发展中。 

第三，鉴于民族地区的研究基础薄弱，建议可在关键问题上加强与内地科研院校的合作，通过学

科交叉和联合攻关，加强对特殊药材的功效物质研究，从物质基础解析到毒-效、量-效以及时-效等方

面去评估藏医药中有关重金属或毒性药材配伍使用的合理性。科学认知传统医药“毒”的内涵，通过研

究控制有毒药材的临床风险是突破民族医药安全性发展困境的关键[19]。肖小河团队通过研究大黄“证-
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量-时-毒-效”关系与安全治疗窗，首次证实了中医药“有故无殒”理论的科学性[20]，释除了公众对含大

黄及蒽醌类中药安全性的疑虑。段金廒等通过研究发现“十八反”配伍关系与毒效表征[21-22]，揭示中药

配伍禁忌科学实质，构建了中药配伍禁忌预警系统并服务于临床安全用药。“有毒”中药研究已被列入

国家自然科学基金“十四五”第一批重大项目指南，国家科研导向将有助于进一步阐释清楚传统医药中

“毒性”药材的毒效机制，为临床安全用药策略提供科学基础。 

第四，在当前法规体系和产业基础下，藏药新药研发策略仍应以复方新药为主[23]，以药品研发转

化为载体做好传统医籍中的有效方药和名医经验方的传承，在传承的基础上再作进一步创新。由于藏

医药结合天文历算采用“内外时轮”、“依时用药”理论，分早、中、晚不同时辰组合给药来治疗疾病，

有时甚至会根据病情采用“内外合治”来体现藏医学施治体系的整体性。因此，在药品注册通道的设计

上有必要进一步优化，突破“一方一药”的传统模式，例如分时给药的藏医多方应用转化可以探索一条

系列方药同步转化的路径[24]，以寻求更加符合藏医药的临床实践情况。 

3.3重视人用经验，完善藏药研发技术体系 

人用经验是指在长期临床实践中积累的用于满足临床需求，具有一定规律性、可重复性的关于藏

医临床诊疗认识的概括总结，可以为接下来的临床试验提供相关性证据。自欧盟颁布实施 2004/24/EC

法令对传统草药药品实行简化注册以来，藏药 PadmaCircosan 胶囊是目前获批的唯一源于中国传统医

药领域的复方产品，其审评过程与技术要点对传统医药复方产品的注册具有重要启示：传统医药复方

产品注册的“非临床”与“临床”申报资料要点为产品安全性资料和传统应用证据，此“证据”经过质量和

可信度评价后依然具有其科学价值，是欧盟成员国药品主管部门审批过程中的重要参考 [25]。 

笔者思考，民族地区因为人口密度低和医疗机构数字化建设薄弱是阻碍人用经验积累的重要原

因，GCP 机构不足是藏药研发技术体系不完善的首要问题。因此，首先建议在全国范围内进一步遴选

增加藏药 GCP 机构，吸纳培养临床研究人才，搭建全国临床研究平台。值得强调的是，藏药研发应

以民族地区科研院所、高等院校、生产企业以及从事民族医药研究的非民族地区的科研院校为主。以

藏药产业带动当地科研院校的研究水平，能确保在民族地区以外有一批科研团队能长期专注于民族药

研究，并同时支撑民族地区科研院所来协同深入研究，避免由于科研扶持政策倾斜导致某些研究机构

趋之若鹜后又浅尝辄止。其次，建议加强各级藏医医疗机构的信息化建设，并建立藏药医疗大数据中

心，使藏药的前期情况能有据可查，既方便民族地区内的医院制剂调剂使用，也有利于满足后续新药

转化的临床要求。例如，山南市藏医院自主研发的藏医信息系统汇集了藏医脾胃科、脑病科、治未病

科等多个重点专科的藏文版门诊及住院病历，为藏医药疗效循证研究奠定了基础。再如，中国藏学研

究中心藏医药研究所在大量科学数据的支撑下，通过系统研究于 2020 年成功开发出北京市首个藏医

院内制剂“胆宁散”，开启了藏医药从处方到院内制剂再到新药的有益探索[26]。 

考虑到藏医药的理论特点以及当地临床实践中存在的某些特殊情况，笔者建议可由省级民族药审

评委员会主导藏药医院制剂技术评审，使之在往新药方向转化前积累足够的人用数据，通过观察临床

获益与风险，为后续全国甚至全球市场流通做铺垫。同时，建议藏药技术评审可实行专家委员会审评

制，一是在西藏、青海、四川、甘肃、云南等省区成立省级藏药评审委员会，该委员会只负责本辖区

流通和使用的藏药医院制剂相关技术评审；二是由以上五省区联合组建区域藏药评审委员会，该委员

会负责藏药制剂审评相关技术要求制定；三是在藏药区域评审委员会基础上，在国家新药审评机构中

加强藏药审评专家队伍建设，在技术审评中充分体现藏医药特点。 

3.4加强生产质量管理和技术更新 

目前，西藏自治区内通过 GMP 认证的藏药生产企业已发展到 18 家，能够生产 159 个藏药品种，

其中获得国药准字号的有 311 个品种[1]。在此基础上，建议进一步加强民族地区藏药生产企业药品生

产质量管理规范（Good Manufacture Practice, GMP）的要求。生产企业严格按照 GMP 要求生产和监

管是保证公众用药安全的第一道防线。并且，对少数医院生产的院内制剂应严格按照良好药房规范

（Good Pharmacy Practice, GPP）要求，配备具有相应数量和素质的专业技术人员，加强相关法律法规

的培训。 
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目前，藏成药的生产上市必须经由符合 GMP 条件且具有一定资质的藏药生产企业来完成，但

是，若产品涉及到先进制造或特殊给药技术、特殊剂型的藏药生产可不一定局限在藏药生产企业。有

资质的藏药企业既能保证藏成药生产质量，又能带动当地经济发展，形成长期高效的造血功能；另一

方面，藏成药的传统生产以生粉入药且大部分是丸散剂，在生产技术迭代过程中，诸如高温瞬时灭

菌、超微粉碎等技术的应用可以减少微生物污染、节省药材资源和提高药物生物利用度，合理利用新

工艺、新剂型有可能在拓宽藏药市场方面发挥积极作用。 

3.5优化医院制剂注册管理 

医院制剂是中药新药的重要来源，也是民族地区医疗体系的重要保障。建议涉及藏药管理的几个

省、自治区应建立藏药医院制剂管理协调机制，推荐专家组建藏药医院制剂评审委员会，审评通过的

医院制剂可在辖区内的藏医医疗机构中调剂使用，也可经国家局组织藏医药专家审评批准在跨省、自

治区不同辖区内的藏医医疗机构间调剂使用；经省级藏药医院制剂评审委员会审评通过的医院制剂也

可以在本省非藏医医疗机构使用，积累人用经验。由于大部分的医院制剂来自藏医药名著《四部医

典》中疗效和安全性确切的经典名方，如允许藏药医院制剂跨区调剂使用后，一些没有标准制剂室的

医院或可直接从其他有资质的医院调剂使用，可以更好满足藏区临床用药需求。不具备生产条件的藏

医医疗机构也可以委托辖区内的药品生产企业或其他医疗机构医院制剂室代加工。此外，藏医医疗机

构还应同步建立藏药医院制剂的药物警戒体系，及时发现、处置药物不良反应和不合理用药，保证用

药安全。 

4 藏药上市前后的一些特殊考虑 

支持藏药新药上市生产的关键性临床证据有人用经验、药品安全性研究和有效性研究三部分内

容。多数拟开发藏药新药源自长期临床实践，对其人用经验的科学整理主要是体现对藏医有效性评价

的支持；安全性研究可以在非藏医医疗机构中开展，通过采用与藏医医疗机构相同的给药方案去评估

在非藏医医疗机构的用药安全；基于药品申办者和研制者对未来临床应用上的考虑，决定是否需要同

步开展藏药对现代疾病的疗效研究，以更好地适应各类医疗机构的临床应用。尤需注意的是，藏药临

床研究切忌在一个临床试验里回答多个不同研究目的的问题，如藏药临床疗效评价只需回答传统藏医

疗效和（或）现代疾病疗效即可，不必生搬硬套中医理论作为评价内容。  

拟上市的藏药新药可根据药品定位选择带适应症和不带适应症的说明书。若藏药新药拟上市说明

书不需要明确具体适应症，申办者可以基于藏药新药的前期人用数据通过藏药经典名方途径进行转

化。若拟上市说明书带适应症，即除了前期人用数据外，另需单独开展专门针对疾病的前瞻性 RCT

研究以评估藏药对疾病的疗效。在说明书变更时，为了更好地指导临床合理用药，基于风险提示的药

品说明书修订注意事项和禁忌项等内容可以更为便捷优化的方式处理。 

5结语 

藏医药作为我国传统医药的重要组成部分，在一些疑难杂症、重大疾病和慢性病的治疗上有独特

优势。国家高度重视藏医药事业发展，主要体现在如下几个方面。①对内方面，西藏、青海、四川、

甘肃、云南等五省区人民政府正在从各个层次为藏医药的发展提供政策支撑和经费保障，例如甘肃省

2021 年调整增加 25 种包含藏药的民族药纳入本省基本医疗保险范围；青海省制定藏药制剂备案管理

实施细则，发布藏药材炮制方法和医疗机构制剂室验收等标准指南。②对外方面，藏医药代表性著作

《四部医典》已于 2018 年通过世界记忆工程亚太地区委员会评审进入《世界记忆亚太地区名录》，标

志着藏医药学已经走上国际舞台，开始被世界广泛认同与尊重。建立并完善药品质量控制标准，加强

临床验证与评价体系建设，探索符合藏医药特色的藏药注册管理策略，是当前藏药发展的迫切需求。

本文基于藏医药特色与新药研发现状，针对注册监管中涉及藏成药、医院制剂等工作提出思考和建

议，并对藏药新药临床研究进行了初步考量，希望能给藏药注册监管策略优化提供参考，并得到有关
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管理部门的重视和实施，从而推动民族药事业的发展。 

[致谢] 本文写作期间得到王国强教授和赵军宁研究员的悉心指导。 
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